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a first diameter (d) which aliows it to be passed into 
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© Endoprothese luminale et son procede de preparation. 

© Endoprothese luminale (1), comprenant un element de tuteur (2) tubulaire expansible entre un premier 
diametre (d) permettant son passage dans une voie d'un corps humain ou animal et un deuxieme diametre (D) 
superieur au premier, et un recouvrement expansible (5), qui est applique sur une des surfaces de paroi de 
I'element de tuteur (2), et est en une matiere biocompatible fibreuse dont les fibres forment entre elles un 
echafaudage permettant une invasion cellulaire normale, sans stenose ou restenose de la voie du corps, lorsque 
I'element de tuteur (2) presente son deuxieme diametre (D). 
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La presente invention est relative a une endoprothese luminale, comprenant 

- un element de tuteur tubulaire pourvu d'une surface de paroi externe et d'une surface de paroi interne 
et expansible entre un premier diametre permettant son passage dans une voie d'un corps humain ou 
animal et un deuxieme diametre superieur au premier, et 
5 - un recouvrement expansible, en une matiere biologiquement inerte, applique sur une des surfaces de 
paroi de I'element de tuteur, 
ainsi qu'au procede de preparation d'une telle endoprothese. 

On connafi deja une endoprothese luminale comportant un recouvrement expansible, applique sur la 
surface de paroi externe d'un tuteur tubulaire radialement expansible (voir US-A-4739762 et US-A- 
w 4776337). Dans ces deux brevets le procede de fabrication n'est pas decrit et le recouvrement est forme 
d'un film mince elastique de polyurethanne, de Teflon ou de matieres biologiquement inertes. Ce film peut 
presenter des nervures en saillie radiale, comme moyens d'ancrage, ainsi que des ouvertures macroscopi- 
ques pour permettre le passage du sang entre le recouvrement et le vaisseau dans lequel I'endoprothese 
est ancree. 

75 On connalt une prothese luminale formee d'un corps tubulaire dont le diametre peut etre reduit par 
traction sur ses extremites et qui est auto-expansible quand cette traction est supprimee (voir US-A- 
4.655.771 et US-A-4.954.1 26). Sur cette prothese on peut eventuellement prevoir un recouvrement externe 
et/ou interne en une matiere poreuse, elastique et biocompatible, par exemple en polyurethanne. Aucun 
procede de fabrication d'une telle prothese recouverte n'est decrit dans le brevet, et rien n'est suggere a 

20 propos de la maniere d'obtenir la biocompatibilite" escompt^e et l'6lasticit§ envisaged. 

D'une maniere correspondante, un recouvrement forme d'un film de polyurethanne elastomere a ete 
applique autour d'un tuteur metallique ayant des proprietes de memoire de forme (A. BALKO et cons., 
Transfemoral Placement of Intraluminal Polyurethane Prosthesis for Abdominal Aortic Aneurysm, Journal of 
Surgical Research, 40, 305-309, 1986). 

25 On a egalement decrit un dilatateur chirurgical forme d'un treillis auto-expansible revetu ou noye dans 
une matiere elastique (GB-1 205743). 

La possibility d'un recouvrement du tuteur d'une endoprothese radialement expansible est egalement 
evoquee, mais non decrite, dans les US-A-5019090 et US-A-5092877. 

Toutes ces endoprotheses luminales selon la technique anterieure presentent I'inconvenient de I'utilisa- 

30 tion de materiaux totalement insuffisants en matiere de biocompatibilite et de flexibilite. 

Par ailleurs, on connatt deja depuis longtemps des tuteurs tubulaires expansibles a utiliser seuls par 
exemple pour maintenir ouvertes les lumieres de certains vaisseaux sanguins defaillants. On peut citer 
notamment les tuteurs a expanser par I'application d'une force exterieure, par exemple par le gonflement 
d'un ballonet situe a I'interieur du tuteur (voir par exemple les brevets US-A-4733665, US-A-4739762, US-A- 

35 4776337, US-A-4800882, US-A-5019090). Comme autres tuteurs, on peut mentionner ceux qui sont auto- 
expansibles par elasticity propre (voir US-A-4580568; le tuteur mis sur le marche par PFIZER sous la 
denomination de WALLSTENT®), ou par des proprietes de memoire de forme (le tuteur mis sur le marche 
sous la denomination de NITINOL). 

On connaft egalement des protheses semi-rigides introduites par voie endoluminale. Ces protheses ont 

40 une forme de tubes pleins qui peuvent etre accroches aux vaisseaux a renforcer a I'aide de tuteurs 
d'extremite tels que ceux mentionnes ci-dessus (voir EP-A-461791, US-A-4140126, US-A-4787899, US-A- 
5104399; J.C. PARODI et cons., Transfemoral Intraluminal Graft Implantation for Abdominal Aortic Aneu- 
rysms, Annals of Vascular Surgery, Vol. 5, n° 6, 1991). 

Selon i'experience actuelle, les tuteurs utilises seuls ont montre qu'ils etaient la cause d'un developpe- 

45 ment anarchique des cellules dans les mailles du tuteur, avec pour effet une reformation rapide d'epaissis- 
sements cellulaires a I'interieur des vaisseaux a proteger, c'est-a-dire une hyperplasie fibreuse. D'autre 
part, les tubes introduits a I'heure actuelle comme endoprotheses sont utilises sans tuteurs de support, lis 
doivent done offrir une certaine rigidite. Leur structure meme les rend inappropries du point de vue de la 
croissance cellulaire sur leurs parois. Pour ces memes raisons, les endoprotheses expansibles comprenant 

so un tuteur revetu d'un film expansible sont inappropriees pour la croissance normale des cellules. Elles 
continuent a representer un corps etranger a I'interieur du corps humain ou animal ou elles sont implantees 
et les films utilises excluent un envahissement cellulaire normal a I'interieur meme de leur structure, lis 
presentent en outre une resistance a la dilatation en sens radial de I'endoprothese telle qu'ils ont jusqu'a 
present represente un empechement a leur utilisation sur des tuteurs, en particulier auto-expansibles. 

55 Pour rSsoudre ces problemes, on a pr^vu suivant I'invention une endoprothese luminale telle que 
decrite au debut, dans laquelle le recouvrement expansible est en une matiere fibreuse dont les fibres 
forment entre elles un echafaudage permettant une invasion cellulaire normale, sans stenose ou restenose 
de la voie du corps humain ou animal, lorsque I'element de tuteur presente son deuxieme diametre. II est 
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apparu de maniere surprenante, qu'une matiere fibreuse prtsentant des ouvertures entre fibres superieures 
a 30li, de preference d'au moins 50u, lorsque I'tltment de tuteur presente son deuxieme diametre 
permettait non seulement un envahissement cellulaire, mais surtout une croissance normale de cellules 
avec une cohabitation parfaite entre cellules et fibres biologiquement compatibles. 

5 Suivant une forme de realisation de I'invention, la matiere fibreuse est constitute de fibres orientees 
sous un angle inferieur a 50 • , eventuellement inferieur a 30 * , par rapport a une generatrice de I'element 
de tuteur tubulaire, lorsque ce dernier presente son premier diametre, et sous un angle superieur, lorsque 
I'element de tuteur presente son deuxieme diametre. La matiere fibreuse est done constitute de fibres qui 
vont se rearranger et se reorienter au fur et a mesure de I'augmentation ou de la diminution de diametre du 

jo tuteur. Cela confere le grand avantage d'une "elasticite de structure" du recouvrement. Avantageusement, 
la matiere fibreuse est de plus constitute de fibres elles-memes elastiques. On peut de preference 
envisager une matiere fibreuse constitute de fibres de polycarbonate, de preference d'un urethanne 
polycarbonate. On peut par exemple utiliser de la fibre de polyurtthanne polycarbonate mise sur le marcht 
par la firme CORVITA Corp. sous la dtnomination de CORETHANE®. II est toutefois tvident que d'autres 

75 substances peuvent etre envisagees pour etre mises en oeuvre dans la presente invention. Un tel 
recouvrement en matiere fibreuse permet sans probleme une extension de 2 a 4 fois son diametre et 
meme davantage. Dans cet ttat, on peut meme considtrer que le recouvrement a atteint une deformation 
permanente. 

Suivant une forme de realisation avantageuse de I'invention, la matiere fibreuse est constitute de fibres 
20 d'un diametre de 1 a 2u dispostes en plusieurs couches superpostes. De preftrence chacune des 
couches superpostes susdites presente des fibres orientees de maniere a croiser les fibres d'une couche 
voisine suptrieure et celles d'une couche voisine inftrieure. 

On connaTt des protheses formtes d'un tube en une matiere fibreuse presentant une telle structure de 
couches superpostes de fibres, dont les fibres d'une couche croisent celles des couches voisines, ainsi 
25 que le proctde de preparation de ces protheses (voir US-A-4475972, US-A-51 33742, J. LEIDNER et cons., 
A novel process for the manufacturing of porous grafts : Process description and product evaluation, 
Journal of Biomedical Materials Research, vol. 17, 229-247 (1983) ). Ces protheses sont utilisees seules 
pour remplacer par exemple des fragments de vaisseaux defectueux. Ces protheses sont peu dilatables en 
sens radial, non seulement elles n'en ont pas besoin, mais ce serait meme un inconvenient en presence de 
30 la tension sanguine interne. Generalement les fibres sont superpostes en environ 800 couches successives 
de fibres entrecroisees. 

Par une adaptation de ce proctde de fabrication, il est apparu possible d'appliquer, directement sur un 
tlement de tuteur tubulaire expansible, un recouvrement tminemment expansible lui aussi, bien que formt 
de couches superpostes de fibres entrecroisees. 
35 Suivant une forme perfectionnte de I'invention, I'element de tuteur prtsente un recouvrement expansi- 
ble appliqut sur la surface de paroi externe de I'tltment de tuteur et/ou sur sa surface de paroi interne. II 
est ainsi possible d'envisager des endoprotheses armtes, dont I'tltment de tuteur ne peut plus du tout 
venir en contact avec le tissu humain ou animal. II en resulte une amelioration encore suptrieure de la 
biocompatibilite. 

40 Pour preparer une endoprothese suivant I'invention, on prevoit un proctde comprenant une application 
d'un recouvrement expansible en une matiere fibreuse sur au moins une des surfaces de paroi de I'tltment 
de tuteur prtsentant son premier diametre avec un tchafaudage prtdttermint des fibres tel que, lorsque 
I'tltment de tuteur prtsente son deuxieme diametre, la matiere fibreuse prtsente des ouvertures entre 
fibres superieures a 30u, de prtftrence d'au moins 50u. Ce proctde est applique de preftrence lors de 

45 I'utilisation d'un tuteur expansible par ('application d'une force exttrieure, par exemple le gonflement d'un 
ballonet. 

On peut aussi prtvoir un proctde comprenant - une application d'un recouvrement expansible en une 
matiere fibreuse sur au moins une des surfaces de paroi de I'tltment de tuteur prtsentant un troisieme 
diametre tgal ou superieur a son deuxieme diametre, avec un tchafaudage prtdttermint des fibres tel 
so que, lorsque I'tltment de tuteur prtsente son deuxieme diametre, la matiere fibreuse prtsente des 
ouvertures entre fibres superieures a 30u, de preference d'au moins 50u, et - un etirage de I'tltment de 
tuteur pourvu du recouvrement expansible jusqu'a ce qu'il presente son premier diametre. Ce procedt est 
appliqut de prtftrence lors de I'utilisation d'un tuteur auto-expansible. 

D'autres details et particularitts de I'invention ressortiront des revendications, ainsi que de la descrip- 
55 tion qui suit et qui est donnte a titre non limitatif, avec rtftrence aux dessins annexts. 

La figure 1 reprtsente une forme de realisation d'endoprothese luminale suivant I'invention, a I'etat 
d'introduction dans une voie d'un corps humain ou animal. 

La figure 2 reprtsente cette forme de realisation apres expansion radiale. 
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La figure 3 represente un dispositif pour la fabrication d'une endroprothese luminale suivant I'invention. 

Sur les figures, les elements identiques ou analogues sont designes par les memes references. 

Sur les figures 1 et 2 on peut voir un exemple de realisation d'endoprothese luminale 1 suivant 
I'invention. Cette endoprothese comprend un element de tuteur tubulaire 2 expansible entre un premier 
5 diametre d represente sur la figure 1 et un deuxieme diametre D represente sur la figure 2. Lorsque le 
tuteur presente son premier diametre, il est en etat d'etre introduit dans une voie du corps humain ou 
animal, par exemple dans un vaisseau sanguin peripherique, puis d'etre guide jusqu'a ('emplacement 
recherche. La le tuteur est dilate de fagon qu'il presente le diametre D. II faut noter que le deuxieme 
diametre D ne represente pas necessairement le diametre maximal d'expansion du tuteur, mais celui 
w correspondant a son application contre les parois de la voie du corps humain ou animal a soutenir, a 
I'emplacement recherche. Le tuteur peut done presenter encore un troisieme diametre encore superieur, qui 
n'est pas represente. 

Le tuteur tubulaire, utilise dans I'exemple de realisation illustre, est un tuteur connu en soi, gonflable par 
un ballonet interne 3, connu et represente en traits interrompus sur la figure 1 . Le ballonet 3 est monte sur 
75 un catheter 4. II est evident que Ton pourrait aussi imaginer un tuteur tubulaire auto-expansible. Dans ce 
cas, le tuteur est entoure d'un manchon qui le retient dans cet etat ou il presente le diametre d. 

L'endoprothese luminale suivant I'invention comporte egalement un recouvrement expansible 5, en une 
matiere biologiquement inerte, applique sur la surface de paroi externe du tuteur. Ce recouvrement est en 
une matiere fibreuse qui presente des ouvertures entre fibres superieures a 30a, de preference d'au moins 
20 50u, lorsque le tuteur est dans l'6tat represente" sur la figure 2. 

Ainsi qu'il ressort de la figure 1, les fibres sont, lorsque le diametre du tuteur 2 est egal a d, orientees 
sous un angle 0 d'environ 30 * par rapport a une generatrice du tuteur tubulaire. En fonction de ce qui est 
souhaitable comme expansion entre le premier diametre d et le deuxieme diametre D, e'est-a-dire en 
fonction de la dilatation radiale que va subir l'endoprothese, Tangle 0 entre les fibres et la generatrice du 
25 tuteur sera variable. Apres dilatation radiale, le diametre D sera de preference compris entre 2 et 4 fois le 
diametre initial d. 

Lorsque le tuteur a atteint le diametre D, les fibres se sont reorientees I'une par rapport a I'autre avec 
un agrandissement de Tangle entre elles-memes et ladite generatrice. Dans cette position, cet angle peut 
avoir atteint par exemple 45 • ou davantage, par exemple 60 • . Dans I'exemple illustre, non seulement le 

30 tuteur, mais aussi le recouvrement, ont atteint un etat de deformation permanente. 

La matiere fibreuse elle-meme sera avantageusement, bien que non necessairement, elastique. On peut 
citer, comme exemple de fibres tres appropriees, des fibres de polycarbonate mises sur le marche par la 
firme CORVITA Corp. sous la denomination de CORETHANE®. L'eMasticite" des fibres favorise evidemment 
les proprietes d'expansion du recouvrement. 

35 Dans I'exemple de realisation illustre, le recouvrement est constitue de fibres de polycarbonate d'un 
diametre de 1 a 2u disposees en plusieurs couches, par exemple en 100 couches superposees ou 
davantage. Les fibres d'une couche sont disposees parallelement Tune a I'autre, tandis que les fibres de la 
couche voisine superieure et de la couche voisine inferieure sont disposers parallelement entre elles mais 
de maniere a croiser les fibres de la couche interposee. Les fibres peuvent etre scellees entre elles a 

40 Tendroit des croisements. Cette disposition permet une expansion radiale pour autant que le nombre de 
couches superposees ne soit pas excessif et ne depasse pas par exemple 500 couches. Elle permet 
Egalement la formation recherchee d'ouvertures entre fibres a l'£tat dilate du recouvrement. 

Comme on peut le constater sur la figure 1, le tuteur 2 est depourvu de recouvrement a ses deux 
zones d'extremite 6. Lorsque le tuteur atteint son deuxieme diametre D, son expansion est limitee dans sa 

45 partie centrale par le recouvrement 5, mais pas dans les zones d'extremite 6. II en resulte que la les 
extremes 6 du tuteur font radialement saillie vers I'exterieur et elles peuvent alors servir de moyens 
d'accrochage dans la paroi de la voie du corps a soutenir. 

II est comprehensible que la matiere fibreuse du recouvrement peut non seulement etre formee d'un 
non-tisse comme decrit, mais aussi de fibres tissees ou tricotees. On peut aussi prevoir un recouvrement 

so sur la surface de paroi interne du tuteur ou un recouvrement sur les deux surfaces de paroi de celui-ci. 
Dans ce dernier cas le tuteur ne vient plus en contact avec le tissu du corps humain ou animal. 

De telles endoprotheses suivant I'invention peuvent etre introduces, comme deja dit plus haut, dans un 
vaisseau sanguin peripherique et etre acheminees jusqu'a une artere ou une veine dont la lumiere est en 
voie d'obstruction, par exemple par un processus de cicratisation exageree ou une croissance cellulaire 

55 anormale (hyperplasie fibreuse) ou au niveau de stenoses arterielles ou veineuses. 

Elles permettent egalement de renforcer une paroi vasculaire affaiblie par un processus pathologique, 
par exemple une dissection parietale, ou dilatee, comme dans le cas d'anevrismes. 
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Elles permettent aussi ['obliteration de communications arterio-veineuses congenitales ou acquises. 
Elles peuvent etre appliquees au niveau d'un shunt porto-cave intra-hepatique. 

On peut aussi les mettre en oeuvre pour maintenir ouverte la lumiere de conduits biologiques autres 
que sanguins, comme les voies digestives, biliaires, pancreatiques, urinaires, etc.. Elles permettent de 
5 limiter la croissance intraluminale de processus pathologiques, comme une fibrose ou un cancer. 

L'avantage primordial et inattendu de ces endoprotheses suivant invention est qu'elles permettent un 
envahissement transparietal du revetement par du tissu vivant sans developpement anarchique des celllules 
et sans tendance a une stenose ou a une restenose. 

Des modes d'application d'endoprotheses suivant I'invention vont etre decrits ci-dessous, a titre 
jo d'exemples non limitatifs. 

Exemple 1 . : Implantation d'endoprothese chez I'animal . 

Une communication est creee chirurgicalement entre I'aorte et la veine cave inferieure de chiens. 

J5 La fermeture de cette communication est rendue possible par ouverture de I'artere femorale du chien et 
introduction dans celle-ci d'un catheter a ballon de dilatation sur lequel est monte une endoprothese suivant 
I'invention, telle qu'illustree sur la figure 1. L'ensemble, qui presente un diametre de 3,4 mm, est amene 
sous controle angioscopique au site ou la fistule aorto-cave a ete creee. Le gonflement du ballon permet la 
dilatation de l'endoprothese a un diametre de 12 mm et I'incrustation des extremites de l'endoprothese 

20 dans la pa'roi aortique, en supprimant de ce fait la fistule aorto-cave. Le ballon est ensuite degonfle' et ote 
du corps avec le catheter. 

Apres un mois, les endoprotheses ont ete explantees du site d'implantation. Un examen direct et une 
etude de coupes histologiques permettent d'affirmer une complete invasion de I'endoprothese, et en 
particulier de son recouvrement, par du tissu vivant ainsi que la rehabitation de la face luminale par des 
25 cellules endothelials. On constate en fait un depot luminal de collagene recouvert d'une couche de 
cellules neoendotheliales a la surface en contact avec le sang. Les barres du tuteur pourvu du recouvre- 
ment sont entourees de collagene et couvertes de neointima. 

On n'a pas pu constater de signes histologiques de rejet ou d'hypperplasie fibreuse responsable des 
echecs cliniques observes lors de I'application d'endoprotheses selon I'etat anterieur de la technique. On 
30 n'a observe aucune cellule geante a corps etranger, aucun macrophage. 

Exemple 2. : Implantation d'endoprothese chez 1'homme . 

Fermeture d'une fistule arterio-veineuse ilio-cave par implantation d'une endoprothese dans I'artere 
35 iliaque porteuse de la fistule. L'endoprothese comporte un tuteur metallique auto-expansible suivant 
I'invention de 12 mm de diametre (Wallstent®) recouvert de 100 couches de fibres de polycarbonate 
(Corethane®) appliquees conformement a I'invention sur le tuteur metallique, lorsqu'il a son plus grand 
diametre, avec un angle a de 80 * . 

Une traction manuelle sur I'endoprothese permet de la reduire a son petit diametre d et son 
40 introduction dans I'embout proximal d'un catheter porteur, courant en soi, dont le diametre interne est de 
3,3 mm (produit de la firme Bait company). Ce catheter porteur est prealablement introduit dans I'artere 
^morale et son extrgmiti est positionn^e dans I'artere iliaque porteuse de la fistule. L'utilisation d'un 
poussoir connu en soi, introduit dans I'embout proximal du catheter porteur, permet de pousser I'endopro- 
these jusqu'a son extremite et la liberation de I'endoprothese dans I'artere iliaque ainsi que la fermeture 
45 immediate de la fistule arterio-veineuse a haut debit. 

Un meme dispositif a ete utilise avec succes pour traiter une dissection spontanee de I'artere iliaque 
droite avec developpement d'un faux anevrisme, et une stenose serree de I'artere iliaque gauche. 

Exemple 3. : Implantation d'endoprothese chez 1'homme . 

50 

Indication : volumineux anevrisme de I'aorte thoraco-abdominale fistulise dans les voies aeriennes et 
entraTnant des hemoptysies. Materiel utilise : endoprothese suivant I'invention composee d'un tuteur 
metallique auto-expansible de 40 mm de diametre et de 15 com de longueur recouvert conformement a 
I'invention de 1 50 couches de fibres de polycarbonate appliquees sous un angle a de 80 * . Le diametre de 
55 I'endoprothese est niduit par traction manuelle. Celle-ci est alors introduite dans la gaine d'un introducteur 
(Schneider company) d'un diametre interne de 4,5 mm. L'endoprothese est introduite dans I'extremite 
distale de la gaine porteuse. L'endoprothese est enfoncee dans la gaine porteuse jusqu'a 2 cm de 
Textremite distale, permettant de sertir dans I'extremite distale un embout conique dont I'axe est perce d'un 
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orifice. On aborde alors I'artere femorale gauche du patient. Introduction d'un guide metallique sur lequel on 
a fixe une ligature chirurgicale a 15 cm de son extremite. Le guide est alors amene et positionne dans 
I'aorte ascendante. Apres introduction de I'extremite proximale du guide a travers I'embout distal conique, 
I'introducteur est avance jusqu'en position thoraco-abdominale grace a un poussoir introduit dans I'extremi- 

5 te proximale de I'introducteur. On libere ainsi I'endoprothese en regard de I'anevrisme thoraco-abdominal, 
en permettant d'exclure la cavite anevrismale et sa fistule vers les bronches. 

Un dispositif de ce genre a ete utilise avec succes notamment pour traiter un volumineux anevrisme 
developpe au niveau de la crosse aortique et de I'aorte descendante. 

Sur la figure 3, on a represente un dispositif pour la mise en oeuvre d'un procede de preparation 

w d'endoprotheses suivant I'invention. Ce dispositif correspond sensiblement a celui decrit dans le US-A- 
4475972 et dans J. LEIDNER et cons., op. cit. II comprend un bati 7 supportant une enceinte fermee 8 a 
I'interieur de laquelle est maintenue une temperature elevee permettant un scellage des fibres lorsqu'elles 
sont appliquees I'une sur I'autre. A I'interieur de cette enceinte est supports un mandrin 9 d'un diametre 
juste inferieur au diametre d du tuteur expansible. Ce mandrin 9 est entrafne en rotation autour de son axe 

;5 longitudinal par un moteur rotatif 10. L'enceinte 8 contient en outre un rail 11 dispose parallelement au 
mandrin 9 et sur lequel peut coulisser en va-et-vient suivant la direction F une filiere designee globalement 
par la reference 12. La filiere 12 est entraTnee sur le rail 11 par un moteur 18. La tete d'extrusion 13 de la 
filiere est agencee juste au-dessus du mandrin 9 et comporte une multiplicite d'orifices par lesquels sortent 
les fils 14 de la matiere extrudee. Celle-ci provient d'un reservoir 15, d'ou elle est aspiree par une pompe 

20 16 pour etre refouiee sous pression dans un conduit flexible 17 qui d^bouche a la base de la filiere 12. 
Celle-ci presente une chemise de refroidissement, non representee en detail, qui maintient la matiere a 
extruder, ici du polycarbonate, a une temperature de 35 *C a la sortie de la filiere. 

Un tuteur presentant son premier diametre est enfile sur le mandrin 9 et est entraTne en rotation par ce 
dernier. On pourrait eventuellement envisager aussi un agencement du tuteur directement a la place du 

25 mandrin. La filiere 12 est mise en marche en va-et-vient et les fils extrudes par la filiere sortent de celle-ci 
avec un certain angle d'inclinaison a par rapport a I'axe du mandrin. Cet angle peut done etre regie en 
fonction de la vitesse de la filiere et de la vitesse de la rotation du moteur 10. 

Lorsque la filiere 12 arrive au bout du mandrin 9, a droite sur la figure 3, son sens de deplacement est 
inverse, d'une maniere connue, par le moteur 18 et les fibres extrudees presentent egalement un angle a 

30 par rapport a I'axe du mandrin, mais dans le sens oppose a celui de la premiere couche. La deuxieme 
couche de fibres presente done des fibres disposees parallelement mais croisant celles de la premiere 
couche. 

Suivant un exemple de realisation non limitatif, on a applique les parametres de fabrication suivants : 



40 



45 



Temperature de la matiere extrudee a la sortie de la tete d'extrusion 


35'C 


Temperature a I'interieur de l'enceinte 8 


270 °C 


Humiditi relative de Pair a I'interieur de l'enceinte 


29% 


Diametre du mandrin 


3mm 


Angle d'inclinaison des fibres par rapport a I'axe du mandrin 


30' 


Vitesse du moteur lineaire 18 


19,8 cm/s. 


Flux des fibres 


0,061 ml/min. 


Viscosite dynamique (vitesse des fibres) 


30,8 cm/s. 


Vitesse de rotation du mandrin 


1500tours/min. 


Nombre de couches 


200 couches 


Vitesse de revolution 


24641,7 rev/s/s. 



Prealablement a I'enfilage du tuteur sur le mandrin 9, on peut aussi prevoir I'application de quelques 
couches de fibres de la maniere decrite, directement sur le mandrin, et puis seulement I'enfilage du tuteur 
so sur le mandrin, suivi du procede de preparation decrit precedemment. Dans ce cas, le tuteur presente un 
recouvrement non seulement sur sa surface de paroi externe, mais aussi sur sa surface de paroi interne. 

Apres la sortie de l'enceinte, les tuteurs revetus sont trongonnes a la longueur souhaitee. 

Si le tuteur utilise est auto-expansible, on prevoira un mandrin 9 ayant un diametre juste inferieur au 
diametre maximal du tuteur et on enfilera celui-ci sur ce dernier et puis on procedera comme decrit 
55 precedemment. II faut toutefois noter que les parametres du procede devront etre modifies pour tenir 
compte de ce que, dans cette forme de realisation, le tuteur va ensuite etre etjre jusqu'a ce qu'il presente 
son diametre d. L'angle a peut done etre prevu un peu plus grand, par exemple de 50* ou davantage, 
eventuellement de presque 90 • , pour permettre d'obtenir apres etirage, un angle de 30 • entre les fibres et 
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une generatrice du tuteur. Pendant I'etirage du tuteur, les fibres se rearranged entre elles par diminution de 
Tangle susdit et egalement grace a leur visco-elasticite propres, lorsqu'il s'agit de fibres elastiques. II en 
resulte qu'il n'y a aucun chiffonnement ou gaufrement du recouvrement autour du tuteur pendant I'etirage. 

5 Revendications 

1. Endoprothese luminale (1), comprenant 

- un element de tuteur (2) tubulaire pourvu d'une surface de paroi externe et d'une surface de paroi 
interne et expansible entre un premier diametre (d) permettant son passage dans une voie d'un 

10 corps humain ou animal et un deuxieme diametre (D) superieur au premier, et 

- un recouvrement expansible (5), en une matiere biologiquement inerte, applique sur une des 
surfaces de paroi de I'element de tuteur (2), 

caracterise en ce que le recouvrement expansible (5) est en une matiere fibreuse dont les fibres 
forment entre elles un echafaudage permettant une invasion cellulaire normale, sans stenose ou 
75 restenose de la voie du corps humain ou animal, lorsque I'element de tuteur (2) presente son deuxieme 
diametre (D). 

2. Endoprothese luminale, suivant la revendication 1 , caracterisee en ce que la matiere fibreuse presente 
des ouvertures entre fibres superieures a 30u, de preference d'au moins 50u,, lorsque I'element de 

20 tuteur (2) presente son deuxieme diametre (D). 

3. Endoprothese luminale suivant I'une ou I'autre des revendications 1 et 2, caracterisee en ce que la 
matiere fibreuse est constituee de fibres orientees sous un angle (j8) inferieur a 50 * , eventuellement 
inferieur a 30°, par rapport a une generatrice de I'element de tuteur tubulaire, lorsque ce dernier 

25 presente son premier diametre (d), et sous un angle superieur a Tangle (0), lorsque I'element de tuteur 
presente son deuxieme diametre. 

4. Endoprothese luminale suivant I'une quelconque revendications 1 a 3, caracterisee en ce que la 
matiere fibreuse est constituee de fibres elastiques. 

30 

5. Endoprothese luminale suivant Tune quelconque des revendications 1 a 4, caracterisee en ce que la 
matiere fibreuse est constituee de fibres de polycarbonate, de preference d'un urethanne polycarbona- 
te. 

35 6. Endoprothese luminale suivant Tune quelconque des revendications 1 a 5, caracterisee en ce que la 
matiere fibreuse est constituee de fibres d'un diametre de 1 a 2u disposees en plusieurs couches 
superposees. 

7. Endoprothese luminale suivant la revendication 6, caracterisee en ce que le recouvrement comporte au 
40 moins 100 couches superposees de matiere fibreuse, de preference entre 100 et 500 couches. 

8. Endoprothese suivant Tune ou Cautre des revendications 6 et 7, caracterisee en ce que chacune des 
couches superposees susdites presente des fibres orientees de maniere a croiser les fibres d'une 
couche voisine superieure et celles d'une couche voisine inferieure. 

45 

9. Endoprothese luminale suivant Tune des revendications 1 a 8, caracterisee en ce que la matiere 
fibreuse est une matiere tissee ou tricotee ou respectivement un non-tisse. 

10. Endoprothese luminale suivant Tune des revendications 1 a 9, caracterisee en ce que le deuxieme 
so diametre (D) peut etre 2 a 4 fois plus grand que le premier diametre (d). 

11. Endoprothese suivant Tune quelconque des revendications 1 a 10, caracterisee en ce que I'element de 
tuteur (2) presente un recouvrement expansible (5) applique sur la surface de paroi externe de 
I'element de tuteur et/ou sur sa surface de paroi interne. 

55 

12. Endoprothese suivant Tune quelconque des revendications 1 a 11, caracterisee en ce que I'element de 
tuteur (2) comporte deux extremites (6) dont au moins Tune est, sur une zone limitee de la surface de 
paroi externe, depourvue de recouvrement expansible. 
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13. Endoprothese suivant la revendication 12, caracterisee en ce que la ou les extremites (6), depourvues 
de recouvrement expansible, de I'element de tuteur font radialement saillie vers I'exterieur, lorsque 
I'element de tuteur (2) presente son deuxieme diametre (D), et en ce qu'elles peuvent alors servir de 
moyens d'accrochage de I'endoprothese (1) dans ladite voie du corps. 

5 

14. Endoprothese luminale suivant I'une quelconque des revendications 1 a 13, caracterisee en ce que 
I'element du tuteur (2) est expansible par ('application d'une force exterieure sur ce dernier. 

15. Endoprothese luminale suivant I'une quelconque des revendications 1 a 13, caracterisee en ce que 
w I'element de tuteur (2) est auto-expansible. 

16. Precede de preparation d'une endoprothese luminale suivant I'une quelconque des revendications 1 a 
14, caracterise en ce qu'il comprend une application d'un recouvrement expansible en une matiere 
fibreuse sur au moins une des surfaces de paroi de I'element de tuteur presentant son premier 

75 diametre, avec un echafaudage predetermine des fibres tel que, lorsque I'element de tuteur presente 
son deuxieme diametre, la matiere fibreuse presente des ouvertures entre fibres superieures a 30u, de 
preference d'au moins 50u. 

17. Procede suivant la revendication 6, caracterise en ce qu'il comprend un entrafnement en rotation autour 
20 d'un axe longitudinal de lament de tuteur tubulaire presentant son premier diametre, et ('application 

par couches successives de fibres de la matiere fibreuse sur la surface de paroi externe de I'element 
de tuteur en rotation suivant un angle inferieur a 50 • , eventuellement inferieur a 30 • , par rapport a cet 
axe longitudinal. 

25 18. Procede suivant la revendication 17, caracterise en ce qu'il comprend, prealablement a I'entraTnement 
en rotation susdit de I'element de tuteur, un entraTnement en rotation autour d'un axe longitudinal d'un 
mandrin presentant un diametre inferieur audit premier diametre, une application par couches successi- 
ves de fibres de la matiere fibreuse sur le mandrin en rotation suivant un angle inferieur a 50°, 
eventuellement a 30*, par rapport a I'axe longitudinal du mandrin, un enfilage de I'element de tuteur 

30 sur ces couches successives de fibres de la matiere fibreuse entourant le mandrin, de fagon qu'elles 
soient appliquees sur la surface de paroi interne de I'element de tuteur, et un enlevement ulterieur du 
mandrin. 

19. Procede suivant I'une quelconque des revendications 16 a 18, caracterise en ce qu'il comprend une 
35 introduction a I'interieur de I'endoprothese d'un element gonflable et un gonflement de cet element 

gonflable pour faire passer I'element de tuteur de son premier diametre a son deuxieme diametre. 

20. Procede de preparation d'une endoprothese luminale suivant I'une quelconque des revendications 1 a 
13 et 15, caracterise en ce qu'il comprend 

40 - une application d'un recouvrement expansible en une matiere fibreuse sur au moins une des 

surfaces de paroi de I'element de tuteur presentant un troisieme diametre egal ou superieur a 
son deuxieme diametre, avec un Echafaudage predetermine des fibres tel que, lorsque I'element 
de tuteur presente son deuxieme diametre, la matiere fibreuse presente des ouvertures entre 
fibres superieures a 30u, de preference d'au moins 50ia, et 

45 - un etirage de I'element de tuteur pourvu du recouvrement expansible jusqu'a ce qu'il presente 

son premier diametre. 

21. Procede suivant la revendication 20, caracterise en ce qu'il comprend un entraTnement en rotation 
autour d'un axe longitudinal de I'element de tuteur tubulaire presentant son troisieme diametre, et 

so I'application par couches successives de fibres de la matiere fibreuse sur I'element de tuteur en 
rotation suivant un angle compris entre 50 et 90 • par rapport a cet axe longitudinal. 

22. Procede suivant la revendication 21 , caracterise en ce qu'il comprend, prealablement a I'entraTnement 
en rotation susdit de I'element de tuteur, un entraTnement en rotation autour d'un axe longitudinal d'un 

55 mandrin presentant un diametre infeneur audit troisieme diametre, une application par couches 
successives de fibres de la matiere fibreuse sur le mandrin en rotation suivant un angle compris entre 
50 et 90* par rapport a I'axe longitudinal du mandrin, un enfilage de I'element de tuteur sur ces 
couches successives de fibres de la matiere fibreuse entourant le mandrin, de fagon qu'elles soient 
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appliquees sur la surface de paroi interne de i'element de tuteur, et un enlevement ulterieur du 
mandrin. 

23. Procede suivant Tune quelconque des revendications 16 a 22, caracterise en ce que ('application d'un 
recouvrement expansible comporte une superposition de couches de fibres orientees de maniere que 
les fibres d'une couche croisent les fibres d'une couche voisine superieure et celles d'une couche 
voisine inferieure. 



24. Procede suivant I'une quelconque des revendications 1 6 a 23, caracterise en ce que I'application d'un 
recouvrement expansible comporte un thermoscellage entre elles des fibres de la matiere fibreuse 
appliquee. 
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